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eine Arbeitsposition bringbar, in der sie mit der Auswerteeinrichtung 



(57) Abstract: The invention relates to a blood testing ap- 
paratus comprising a device for withdrawing blood (8) con- 
taining a pricking element (12), a membrane-type testing 
means (30) defining a measuring field, an evaluating device 
(38) comprising an electronic evaluation system and a dis- 
play device (44) forming a complete system which can be 
manipulated as a single piece of apparatus. The aim of the 
invention is to develop said apparatus in such a way that it is 
user friendly. The invention is characterised in that a plural- 
ity of testing means can be inserted into the apparatus and 
can be brought successively to a work position for carrying 
out several measurements wherein said testing means can 
cooperate together with the evaluating device. The inven- 
tion is further characterised in that the blood withdrawing 
device (8) also comprises a plurality of pricking elements 
and that each respective testing means (30) is positioned in 
a work position, whereby a pricking element ( 12) is pushed 
through the testing means (30) and pricks the surface of the 
skin of the user. The pricking position (28) associated with 
the work position is disposed in such a position on the de- 
vice that the blood withdrawn from the surface of the skin 
can impinge upon the testing means (30). 

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein 
Blutanalysegerat mit ciner ein Stechclcment (12) 
aufweisenden Blutentnahmevorrichtung (8), mit einem 
ein Messfeld definierenden membranartigen Teslmittel 
(30), mit einer eine Auswerteelektronik umfassenden 
Auswerteeinrichtung (38) und mit einer Anzeigeeinrich- 
tung (44), die ein als ein einziges Gerat handhabbares 
Komplettsystem bildcn. Eine Mehrzahl von Tcstmitteln 
(30) ist in das Gerat einsetzbar. Die Testmittel (30) sind 
zur Durchfuhrung mehrerer Messungen nacheinander in 
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(38) zusammenwirken konnen. Die Blutentnahmevorrichtung (8) weist ebenfalls eine Mehrzahl von Stechelementen (12) auf. Das 
stechelement (12) ist bei Positionierung eines jeweiligen Testmittels (30) in der Arbeitsposition durch das Testmittel (30) hindurch- 
stossbar und in die Hautoberflache eines Benutzers einstechbar, so dass aus der Hautoberflache austretendes Blut direkt das Testmittel 
(30) beaufschlagen kann. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein Blutanalysegerat zur Bestimmung 
eines Analyten wie Fructosamin, Lactat, Cholesterol, 
insbesondere Glucose, an unmittelbar zuvor entnommenen 
Minimalstmengen von Blut eines Benutzers. 

Die Erfindung befasst sich mit solchen Blutanalysegeraten, die 
ausgebildet sind mit einem ein Mefcfeld def inierenden 
membranartigen Testmittel, welches mit der entnommenen 
Minimalmenge von Blut benetzt wird und Testreagenzien umfasst, 
mit einer eine Auswerteelektronik umfassenden, beispielsweise 
optisch, vorzugsweise ref lektometrisch, oder elektrochemisch 
arbeitenden Auswerteeinrichtung und mit einer 

Anzeigeeinrichtung, wobei die vorstehend erwahnten Komponenten 
ein als ein einziges Gerat handhabbares Komplettsystem-bilden. 

Ein derartiges Analysegerat ist bspw. aus der US-Patentschrif t 
US-A-4, 787, 398 bekannt . Dieses BlutzuckermeSgerat umfasst ein 
Grundgerat mit einer StoSelanordnung zum Auslenken eines 
Stechelements und mit einer Auswerteeinrichtung und einer 
Anzeigeeinrichtung. Fur jede Messung muS an dem Grundgerat 
eine auswechselbare Einheit angeordnet werden, welche das 
Stechelement und ein mit Blut zu benetzendes Testmittel in 
Form eines Teststreif ens umfasst. Diese auswechselbare Einheit 
wird nach jedem Gebrauch verworfen. 

Hiervon ausgehend liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe 
zugrunde, ein Blutanalysegerat so weiterzubilden, dass es 
weniger einzeln zu handhabende Komponenten aufweist und damit 
einfacher bedienbar und benutzerf reundlicher ist. 

Ein aus EP 0 449 525 Al bekanntes Blutanalysegerat umfasst 
zwar ebenfalls eine integrierte Auslosevorrichtung fur ein 
Stechelement. Vor jeder Inbetriebnahme mufi aber ein neues 
Stechelement manuell in die Auslosevorrichtung als Teil der 



BESTATIGUNGSKOPIE 



WO 02/41779 



PCT/EP01/13514 



2 

Blutentnahmevorrichtung eingesetzt' werden, urfd danach mu£ ein 
Teststreifen in das Gerat eingesetzt werden. 

Auch US-A-4, 627,445 zeigt ein Komplettsystem fur ein 
Blutzuckerme&gerat im vorstehenden Sinne. Auch hier muS aber 
vor jeder Messung eine neue auswechselbare Einheit aus 
Stechelement und Testmittel aufwendig an einem Grundgerat 
montiert und danach demontiert werden. 

Entsprechendes zeigt US-A-5, 951,492 . GemaS dieser Druckschrift 
umfasst eine wegwerfbare Einheit eine kapillare Rohre, an 
deren korperabgewandtem Ende ein Teststreifen vorgesehen 1st, 
der mit der entnommenen Minimalmenge von Blut beauf schlagt 
wird. Die kapillare Rohre ist an ihrem Vorderende mit einem 
Stechelement ausgebildet . Wiederum mu£ vor und nach iedem 
MeSvorgang eine neue wegwerfbare Einheit der soeben 
beschriebenen Art montiert bzw. demontiert werden. Nach einem 
weiteren Ausfuhrungsbeispiel ist im Bereich der 
benutzerzugewandten Stirnseite des Gerats ein querverlauf ender 
Schlitz vorgesehen, durch den eine porose Testmembran mit 
Trager eingesteckt werden kann, die dann von dem Stechelement 
beim Stechvorgang durchstoEen wird. 

US-A-5, 971, 941 zeigt nach einer Aus fuhrungs form ein 
Komplettsystem im vorstehend geschilderten Sinne, wobei eine 
Kassette mit ungebrauchten streif enf ormigen Testmitteln in ein 
Grundgerat eingesetzt und dann mittels eines Schiebers ein 
jeweiliges Testmittel in eine jeweilige Arbeitsposition 
gebracht werden kann. Uber eine Ausloseeinrichtung, welche 
einen Teil der Blutentnahmevorrichtung bildet, wird mittels 
eines Stofiels eine in einem jeweiligen Teststreifen 
untergebrachte Nadel zur Blutentnahme nach auSen gestoSen, urn 
die Hautoberflache eines Benutzers zu durchstechen, damit 
kapillares Blut zur Analyse gewonnen werden kann. Nahere 
Ausfuhrungen, wie die Analyse ausgefiihrt wird, lassen sich 
dieser Druckschrift nicht entnehmen. Nach einer weiteren in 
dieser Druckschrift beschriebenen Aus fuhrungs form wird ein 
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wegwerfbarer zylinderf ormiger Aufsatz oder Eirfsatz 
beschrieben, welcher ein Stechelement und eine 
tablettenformige Testraembran mit einer Druchtrittsof f nung fur 
das Stechelement aufweist. Dieser Aufsatz oder Einsatz wird 
dann in eine Halteausnehmung einer StoBelanordung eingesetzt, 
welche das Stechelement zur Blutentnahme nach auSen druckt. 
Auch hier muE wiederum vor und nach jedem Testvorgang die 
wegwerfbare Einheit montiert bzw. demontiert werden. 

Die eingangs erlauterte Aufgabe, eine bedienerf reundliche 
Weiterbildung eines Blutanalysegerats der genannten Art zu 
schaffen, die auch eine sichere Blutversorgung des Testmittels 
mit moglichst geringsten Blutmengen gewahrleistet , wird 
erfindungsgemafi dadurch gelost, dass eine Mehrzahl von 
Testmitteln in das Gerat einsetzbar ist, die zur Durchfuhrung 
mehrerer Messungen nacheinander in eine Arbeitsposition 
bringbar sind, in der sie mit der Auswerteeinrichtung 
zusammenwirken konnen, dass die Blutentnahmevorrichtung 
ebenfalls eine Mehrzahl von Stechelementen- aufweist , und dass 
bei Positionierung eines jeweiligen Testmittels in der 
Arbeitsposition ein Stechelement durch das Testmittel 
hindurchstoEbar und in die Hautoberflache eines Benutzers 
einstechbar ist, die an einer der Arbeitsposition zugeordneten 
Stechposition am Gerat angelegt ist, so date aus der 
Hautoberflache austretendes Blut direkt das Testmittel 
beauf schlagen kann. 

Es soil also erfindungsgemaS eine Montage oder Demontage vor 
und nach jedem Test-, MeJS- oder Analysevorgang vermieden 
werden. Aus diesem Grund ist in dem Blutanalysegerat eine 
Mehrzahl von Testmitteln und vorzugsweise eine dieser Anzahl 
genau entsprechende Anzahl von Stechelementen vorgesehen, die 
nacheinander in die erwahnte Arbeitsposition bringbar sind und 
dann durch Betatigen oder Auslosen der Blutentnahmevorrichtung 
mit dieser zusammenwirken, Ein in der Arbeitsposition 
befindliches Stechelement wird dann durch das raembranartige 
Testmittel hindurch in die Hautoberflache eines Benutzers 
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eingestochen, so dass die dabei gewonnene Minimal stmenge 
unmittelbar das membranartige Testmittel benetzt, ohne zuvor 
kapillare Rohren oder Spalte durchdringen zu imissen, die 
ihrerseits wiederum Blutvolumen beanspruchen . Um die 
Testmittel bzw. Stechmittel in die Arbeitsposition zu bringen 
und die Stechmittel zu betatigen, sind an sich beliebige 
mechanische oder elektromotorische Schalt- und Antriebsmittel 
denkbar. Die Anzahl der vorzugsweise als Einheit handhabbaren 
Testmittel und vorteilhaf terweise auch der Stechmittel betragt 
vorzugsweise 5 bis 75, insbesondere 14-28. Die Anzahlen 14 und 
28 entsprechen einem 2 bzw. 4 -Wochenrhythmus wenn pro Tag eine 
Analyse genommen wird. 

Nach der Auswertung und Anzeige des Ergebnisses der Analyse, 
bspw. des Blutzuckergehalts, wird das jeweilige Testmittel aus 
der Arbeitsposition gebracht und dabei vorzugsweise gleich das 
nachstfolgende Testmittel in die Arbeitsposition gebracht. 

Vor diesem Vorgang konnte das Stechelement wieder aus dem 
Testmittel herausgezogen werden. Es erweist sich indessen als 
vorteilhaf t, wenn das Stechelement nach dem Stechvorgang - in 
dem Testmittel verbleibt und zusammen mit diesem aus der 
Arbeitsposition entfernbar ist, um ein neues Testmittel dort 
anzuordnen. Das Stechelement kann auch soweit zuruckgezogen 
werden, dass es nicht uber eine Fingerauf lagef lache des. 
Gerates vorsteht. Dies ist aber nicht zwingend erf orderlich. 

Nach einer weiteren Aus fuhrungs form der Erfindung ist es 
denkbar, dass das Stechelement schon vor dem Stechvorgang mit 
dem membranartigen Testmittel verbunden ist und zusammen mit 
diesem in das Gerat einsetzbar und in die Arbeitsposition 
verlagerbar ist. Das Stechelement kann dabei bereits in das 
membranartige Testmittel eingesteckt oder durch dieses 
hindurch gesteckt sein. 

Nach einem Stech- und MeSvorgang konnen gebrauchte 
Stechelemente und Testmittel einzeln oder gemeinsam auswerfbar 
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sein oder sie konnen in eine Speicher- und Eirtsorgungsposition 
gebracht werden. 

In Weiterbildung der Erfindung sind die Testmittel auf einem 
gegenuber einem Gehausegrundkorper beweglichen, vorzugsweise 
drehbaren Trager angeordnet und mit diesem in den 
Gehausegrundkorper des Gerats einsetzbar. Die Testmittel 
konnen dann nacheinander durch Drehen des Trager s in die 
Arbeitsposition bzw. aus der Arbeitsposition heraus in eine 
Speicher- und Entsorgungsposition gebracht werden.. 

Dabei sind die Testmittel vorteilhaf terweise so auf dem Trager, 
angeordnet, dass ihre jeweilige Flachennormale in radialer 
Richtung in Bezug auf den drehbaren Trager verlauft. Der 
Trager ist desweiteren vorzugsweise ringartig ausgebildet und 
urn das Ringzentrum drehbar gelagert. 

Vorzugsweise ist ein Schutz gegen Verschmutzung, {Contamination 
und Einwirkung von Feuchtigkeit vorzusehen. Der Trager kann 
hierfur vorteilhaf terweise kassettenf ormig geschlossen 
ausgebildet sein. Der Trager kann dann uber fenster- oder 
blendenartig verschlieJSbare und freigebbare Offnungen 
verfugen, urn mit dem StoSmechanismus zusammenzuwirken und das 
Stechelement zur Ausfiihrung des Stechvorgangs nach aufien 
treten zu lassen bzw. Blut zu den Testmitteln gelangen zu 
lassen. Als weiteren Schutz, insbesondere vor 
Luft feuchtigkeit, konnten die Testmittel alternativ oder 
zusatzlich durch folienartige Abdeckmittel uberfangen sein, 
die dann in der Arbeitsposition entfernbar sind. 

Innerhalb der Ringform ist dann vorteilhaf terweise die 
Blutentnahmevorrichtung mit den mehreren Stechelementen 
untergebracht . Hierzu ist es denkbar, dass innerhalb der 
Ringform eine Auslosevorrichtung, wie sie an sich bekannt und 
bspw. in den eingangs erwahnten Druckschrif ten beschrieben 
ist, untergebracht ist. Beispielsweise ist eine stofcelartige 
StoEanordnung verwirklicht , welche auf die korperabgewandte 



WO 02/41779 



PCT/EP01/13514 



6 

Seite eines in der Arbeitsposition angeordneten Stechelements 
so einwirkt, dass es in die Hautoberf lache eines Benutzers 
eindringt. Es ware auch denkbar, dass ein jeweiliges 
Stechelement in der Arbeitsposition in eine klemmende 
Anordnung etwa zwischen aufeinander zu bewegbaren Backen des 
StoEorgans genommen wird, so dass-mit Vor- und Zurxickbewegen 
des StoSorgans das Stechelement nach auSerhalb des Gerats 
bewegt und wieder zuriickgezogen werden kann. Jedenfalls bildet 
die Antriebseinheit der Blutentnahmevorrichtung, welche also 
ein jeweiliges Stechelement durch das membranartige Testmittel 
hindurch in die Hautoberf lache eines Benutzers stofct, einen 
Teil des Grund- oder Basisgerats, wie auch die 
Auswerteeinrichtung und die Anzeigeeinrichtung. Demgegenuber 
bilden die membranartigen Testmittel und die Stechelemente 
wegwerfbare Elemente, die in einer vorbestimmten 
Konf iguration, etwa durch Anordnung auf einem Trager in den 
Gehausegrundkdrper eingesetzt werden. 

Es erweist sich desweiteren als vorteilhaft, wenn die 
Stechelemente - wie bereits erwahnt - ebenfalls auf einem 
drehbaren Trager, vorzugsweise auf demselben Tr&ger wie die 
Testmittel, in das Blutanalysegerat eingesetzt werden. Durch 
Drehen des oder der Trager wird dann ein jeweiliges 
Stechelement ebenfalls in Arbeitsposition gebracht, also in 
eine Position, wo es von dem StoEorgan der 
Blutentnahmevorrichtung beauf schlagt oder von diesem in 
klemmender Anordnung gegriffen und zur Ausfuhrung des 
Stechvorgangs schlagartig bewegt werden kann. 

Es erweist sich als insgesamt vorteilhaft, wenn das 
Blutanalysegerat eine im wesentlichen kreisscheibenf ormige 
AuSenkontur aufweist, da es solchermaSen bequem mit den Handen 
des Benutzers ergriffen und gehalten werden kann. 

In weiterer Ausbildung dieses Erf indungsgedankens weist das 
Gerat einander gegeniiberliegend eine Stechposition zum Anlegen 
der zu stechenden Hautoberf lache und eine Ausloseposition zum 
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Auslosen des Stechvorgangs durch manuelle Betatigung einer 
Auslosetaste auf. 

Vorteilhafterweise wird das Gerat darm dadurch gehalten, dass 
ein Benutzer das Gerat mi t zwei Fingern an der Stechposition 
und der Auslosetaste halt. Die Auslosetaste ist dabei 
vorteilhafterweise ergonomisch zum Ergreif en mitt'els des 
Daumens eines Benutzers ausgeformt. Sie verfugt vorzugsweise 
uber einen Druckpunkt, der zum Auslosen des Stechvorgangs 
iiberwunden werden mu£. Es erweist sich aus Sicherheitsgrunden 
als vorteilhaft, wenn der Stechvorgang nur dann ausgelost 
werden kann, wenn beide Finger ihre bestimmungsgemafie Position 
eingenommen haben. Dies konnte durch Beruhrungssensoren oder 
auch liber einen Druckpunktmechanismus verwirklicht werden. 

Es wird aber darauf hingewiesen, dass anstelle eines nadel- 
oder lanzettenformigen Stechelements, welches in an sich 
bekannter Weise zur Ausfuhrung des Stechvorgangs in Richtung 
auf die Hautoberf lache eines Benutzers vorzugsweise 
schlagartig bewegt wird, indem bspw. eine f edervorgespannte 
StoSeinrichtung ausgelost wird, auch ein Laserstrahl verwendet 
werden kann. Die hierzu erf orderliche Laserlichtquelle gehort 
dann zu den nicht wegwerfbaren Systemkomponenten des 
Blutanalysegerats. Auch bei dieser Losung kann ein jeweiliges 
Testmittel mit einer Offnung versehen sein, durch welche der 
Laserstrahl hindurchtreten kann. 

Nach einem weiteren Erf indungsgedanken kann das 
Blutanalysegerat nach Art einer Armbanduhr ausgebildet sein', ■ 
d.h. es kann einen einem Armbanduhr engehause nachempfundenen 
Gehausegrundkorper aufweisen. Eine Sichtseite des 
Blutanalysegerats kann dann ein Ziffernblatt wie bei einer an 
sich bekannten Uhr aufweisen oder eine digitale 
Anzeigeeinrichtung. Die digitale Anzeigeeinrichtung kann fur 
die Anzeige der Uhrzeit und/oder weiterer Funktionen und 
gegebenfalls auch fur die Anzeige von Daten oder 
Informationen, die durch das Blutanalysegerat ermittelt 
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werden, ausgebildet sein. 

Es kann sich ferner als vorteilhaft erweisen, wenn das 
Blutanalysegerat einen abnehmbaren, vorzugsweise 
auf schwenkbaren Deckel aufweist, der einen Zugang zum Inneren 
des Blutanalysegerats, insbesondere zum Einsetzen bzw. 
Austauschen des Tragers fur die Testmittel und/odebr 
Stechelemente, aufweist. Bei der Ausbildung . der auSeren 
Erscheinung des Blutanalysegerat s nach Art einer Armbanduhr 
oder auch nach Art einer Taschenuhr, kann es sich als 
vorteilhaft erweisen, wenn der abnehmbare oder auf schwenkbare 
Deckel zugleich das Zif fernblatt oder eine sonstige 
Zeitanzeigeeinrichtung umfasst, die dann mit dem Deckel 
aufgeklappt oder aufgeschwenkt wird. Nach .einem weiteren 
Erf indungsgedanken kann dann der aufgeklappte Deckel die 
Einsichtnahme auf eine Anzeigeeinrichtung des 
Blutanalysegerats freigeben, die sich entweder auf der nach 
innen gewandten Seite des auf geklappteri Deckels bef inden kann 
oder durch das Abnehmen oder Aufschwenken des Deckels 
freigegeben wird. Es kann sich ferner als vorteilhaft 
erweisen, wenn unterhalb des ersten abnehmbaren oder 
auf schwenkbaren Deckels ein zweiter abnehmbarer oder 
auf schwenkbarer Deckel vorgesehen ist, der den Zugang zum 
Inneren des Blutanalysegerats freigibt oder verschlieSt. 
Dieser zweite Deckel konnte dann auf seiner AuSenseite die 
Anzeigeeinrichtung des Blutanalysegerats umfassen, die ' 
zugleich einer Zeitanzeige dienen kann. Zum Auslesen der durch 
das Blutanalysegerat ermittelten Daten und Informationen wird 
der erste Deckel geoffnet, so dass ein Benutzer die 
Anzeigevorrichtung auf der dann f reigegebenen Sichtseite des 
zweiten Deckels oder der Innenseite des ersten Deckels 
einsehen kann. Lediglich zum Auswechseln der Testmittel oder 
Stechelemente wird der zweite Deckel geoffnet. 

Bei einer Ausbildung des Blutanalysegerats nach Art eines 
Armbanduhrengehauses erweist es sich als vorteilhaft, wenn ein 
Fingerauflagebereich fur die Ausfuhrung des Stechvorgangs zum 
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Entnehmen einer Minimalstmenge von Blut an der "6-Uhr M - oder 
"12-Uhr" -Position oder im jeweiligen Anfugungsbereich des 
Uhrenarmbands vorgesehen ist. Hierdurch wird eine komfortable 
Bedienbarkeit erreicht, die sich auch im Hinblick auf eine 
gute Benetzungsfunktion posit iv auswirkt, da das jeweilige 
Testmittel (bei Anordnung der Testmittel im wesentlichen 
senkrecht zur radialen Richtung) bei der Blutnahme horizontal 
ausgerichtet ist, was eine gleichmaSige Benetzung fordert. 

Weitere Merkmale # Einzelheiten und Vorteile der Erfindung 
ergeben sich aus den beigefiigten Patentanspriichen und aus der 
zeichnerischen Darstellung und nachfolgenden Beschreibung 
einer bevorzugten Aus fiihrungs form der Erfindung. 
In der Zeichnung zeigt: 

Figur 1 eine schematische Anordnung einer ersten 
Aus fuhrungs form eines erf indungsgemaSen 
Blutanalysegerats ; 

Figur 2 eine Schnittansicht des Blutanalysegerats nach Figur 
1; 

Figur 3 eine explosionsartige Darstellung einer zweiten 
Aus fuhrungs form eines erf indungsgemaSen 
Blutanalysegerats ; 

Figur 4 eine explosionsartige Darstellung des Tragers fiir 
Testmittel und Stechelemente des Gerats nach Figur 
3; 

Figur 5 eine perspektivische Ansicht des zusammengebauten 
Blutanalysegerats nach Figur 3; 

Figur 6 eine perspektivische Ansicht einer dritten 
Aus fuhrungs form eines erf indungsgemaEen 
Blutanalysegerats ; 
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Figur 7 eine perspektivische Ansicht des Blutanalysegerats 
nach Figur 6 mit aufgeklapptem ersten Deckel; 

Figur 8 eine perspektivische Ansicht des Blutanalysegerats 
nach Figur 7 mit aufgeklapptem ersten und zweiten 
Deckel und 

Figur 9 eine perspektivische Ansicht entsprechend Figur 8 

einer vierten Ausfuhrungsform des erf indungsgemaSen 
Blutanalysegerats . 

Die Figuren 1 und 2 zeigen eine schematische Ansicht eines 
erf indungsgemaSen Blutanalysesystems, wobei Figur 1 eine 
Ansicht in das Innere bei abgenommenem Deckel und Figur 2 eine 
schematische Schnittansicht . darstellt . Das insgesamt mit dem 
Bezugszeichen 2 bezeichnete Blutanalysegerat in Form eines 
BlutzuckermeEgerats umfasst einen Gehausegrundkorper 4 und 
einen abnehmbaren Deckel 6. Im Inneren des Gehausegrundkorpers 
4 ist eine Blutentnahmevorrichtung 8 mit einem StoSmechanismus 
10 und einem Stechelement 12 in Form einer Nadel 
untergebracht . Die Blutentnahmevorrichtung 8 wirkt mit einer 
Auslosetaste 14 an der schmalen AuEenseite des 
scheibenformigen Gehausegrundkorpers 4 zusammen. Der 
StoEmechanismus 10 umfasst eine StoE- und eine Ruckzugsf eder 
16, 18, die beide nur schematisch angedeutet sind. Uber 
mechanische Kopplungs- und Steuermittel 20 kann durch Drucken 
der Auslosetaste 14 und Uberwinden eines Druckpunktmechanismus 
22 der StoEmechanismus 10 ausgelost werden, so dass unter 
Vorspannung der StoSfeder 16 ein StoSel 24 nach radial au£en 
schnellt, dabei das Stechelement 12 zwischen Backen 26 
klernmend aufnimmt und nach radial nach au&en stoSt und 
unmittelbar danach unter der Wirkung der Ruckzugsf eder 18 
wieder geringfugig zuriickzieht. Dabei dringt das Stechelement 
12 kurzzeitig uber die der Auslosetaste radial 
gegenuberliegende Fingerauf lagef lache 28 an der AuSenseite des 
Gehausegrundkorpers 4, welche eine Stechposition definiert, 
vor und sticht dabei mit vorbestimmter Geschwindigkeit und 
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Eindringtiefe in die Hautoberf lache eines Beirut zer a kurzzeitig 
ein, urn dort eine Minimal stmenge von Blut austreten zu lassen. 

Beim NachauSenschnellen des Stechelements 12 wird ein 
membranartiges Testmittel 30, welches auf noch naher zu 
beschreibende Weise in der unmittelbaren Nahe hinter der 
Fingerauflagef lache 28 angeordnet ist, von dem Stdcheiement 12 
durchdrungen. Das aus der Hautoberf lache austretende Blut 
benetzt dann unmittelbar die nach aufcen gewandte Oberf lache 
des membranartigen mit Reagenzmitteln versehenen Testmittels 
30. 

Wie aus den Figuren ersichtlich, ist eine Mehrzahl von 
Testmitteln 30 und diesen jeweils zugeordneten Stechelementen 
12 vorgesehen. Die Testmittel 30 und Stechelemente 12 sind auf 
einem ringformigen Trager 32 angeordnet, bspw. sind liber den 
Umfang oder einen Teilumfang des ringsformigen Tragers 32 acht 
oder zehn Paare von Testmitteln 30 und Stechelementen 12 
angeordnet. Der Trager 32 ist bei abgenommenem Deckel 6 in 
eine komplementar ausgebildete und urn das Ringzentrum drehbare 
Aufnahmeeinrichtung 34 einsetzbar. Es waren aber auch 
Ausfuhrungsformen denkbar, bei denen der Deckel zum Einsetzen 
des Tragers nicht abgenommen zu werden braucht, sondern eine 
nach oben offene Ausnehmung zum Einsetzen eines 
kassettenformig geschlossenen Tragers 32 aufweist. Hierdurch 
wird ein Schutz gegen Verschmutzung, Kontamination und 
Einwirkung von Feuchtigkeit erreicht. Der Trager 32 kann dann 
iiber fenster- oder blendenartig verschlieSbare und freigebbare 
Offnungen verfugen, urn mit dem StoSmechanismus 
zusammenzuwirken und das Stechelement zur Ausfuhrung des 
Stechvorgangs nach auSen- treten zu lassen bzw. Blut zu den 
Testmitteln gelangen zu lassen. Als weiteren Schutz 
insbesondere vor Luf tf euchtigkeit konnten die Testmittel 
alternativ oder zusatzlich durch folienartige Abdeckmittel 
(iberfangen sein, die dann in der Arbeitsposition entfernbar 
sind. 
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Wie aus den Figuren zu ersehen, sind die membranartigen 
Testmittel so angeordnet , dass sie mit ihrer Flachennormalen 
in radialer Richtung bzgl . des Ringzentrums angeordnet sind. 
Durch Betatigen eines schieberartigen Tasters 36 an der 
AuSenseite des Gehausegrundkorpers 4 wird die 
Aufnahmeeinrichtung 34 und mit ihr der darin f ormschlflssig 
gehaltene und positionierte Trager 32 in eine diskrete weitere 
Winkelposition gedreht, so dass auf einanderf olgend die Paare 
von Testmitteln 30 und Stechelementen 12 in eine 
Arbeitsposition gebracht werden, in der das Stechelement mit 
dem StoSmechanismus 10 zusammenwirken kann. Auf diese Weise 
wird das Blutzuckermefcgerat durch Einsetzen des vorzugsweise 
kassettenf ormig ausgebildeten Tragers 32 mit einer Anzahl von 
bspw. zehn Testmitteln und Stechelementen fur zehn Messungen 
konditioniert . Nach einer Messung braucht lediglich der Taster 
36 betatigt zu werden, um das nachste Paar von Testmittel und 
Stechelement in die Arbeitsposition zu bringen. Weitere 
Montage- oder Demontageschritte vor und nach einem jeweiligen 
MeSvorgang sind nicht erf orderlich. Gebrauchte Testmittel und 
Testelemente werden mit dem Trager in eine Speicher- oder 
Entsorgungsposition gebracht, welche der Arbeitsposition in 
Uhrzeigersinnrichtung folgt. Es ware aber auch denkbar, einen 
Auswerfmechanismus vorzusehen, der ein jeweiliges gebrauchtes 
Paar zur Entsorgung auswirft, was jedoch als weniger bevorzugt 
angesehen wird, da dann unmittelbar eine sachgerechte 
Entsorgung stattfinden muS. Die geschiitzte Anordnung der 
gebrauchten Paare innerhalb des kassettenf ormigen Tragers 32 
wird demgegeniiber bevorzugt. Nach Durchfuhrung der 
vorbestimmten Anzahl von Analysen wird der kassettenf ormige 
Trager entfernt und entsorgt und durch einen neuen ersetzt. 

Dadurch, dass das Stechelement 12 beim Stechvorgang das 
tnembranartige Testmittel 30, vorzugsweise in dessen Zentrum 
durchdringt ist sichergestellt , dass das Testmittel in 
unmittelbarer Nahe zu der Einstichstelle an der Hautoberf lache 
des Benutzers positioniert ist. Das dort austretende Blut wird 
sofort und vor allem gleichmaSig an das Testgebiet des 
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Testmittels abgegeben und zwar auch dann, wenn nur geringe 
Blutmengen zur Verfuguhg stehen. 

Im dargestellten Fall sind die Stechelemente 12 auf dem Trager 
32 so angeordnet, dass sie, wenn der Stofcmechanismus 10 auf 
sie einwirkt das Zentrum des Testmittels 3 0 durchstofcen. 
Hierfiir kann es sich als vorteilhaft erweisen, wenn die 
Stechelemente 12 bereits so auf dem Trager 32 angeordnet sind, 
dass ihre Nadelspitze, zumindest teilweise in Dickenrichtung 
in das zugeordnete Testmittel 30 eingedrungen ist. Hierdurch 
wird eine Positionierungshilf e erreicht. Es kann in dem 
Testmittel 30 auch eine durchgehende Fuhrungsof fnung 
vorgesehen sein. Der Durchmesser der Fuhrungsof fnung sollte 
aber vorzugsweise geringer sein als der AuSendurchmesser des 
Stechelements urn zu verhindern, dass durch einen Spalt 
zwischen der AuSenoberf lache des Stechelements und der 
Fuhrungsof fnung Blut in Richtung auf die Riickseite des 
Testmittels hindurchdringt . 

Im Inneren des BlutzuckermeSgerats ist auch eine an sich 
bekannte Auswerteeinrichtung. 38 vorgesehen. Eine optische, 
vorzugsweise ref lektometrische Auswerteeinheit ist schematisch 
in Figur 2 angedeutet. Die Auswerteeinrichtung kann eine 
Lichtquelle 40 und einen Sensor 42 zur ref lektometrischen 
Messung der Farbung der Riickseite des membranartigen 
Testmittels 30 umfassen, wo die Analysereaktion von in der 
Blutprobe enthaltener Glukose mit dem Test- odef 
Nachweisreagenten stattfindet (enzymatische Redox-Reaktion) . 
Die Prinzipien einer optischen Auswerteeinrichtung sind zum 
Beispiel in EP-A-0 654 659 und EP-A-0 475 692 beschrieben. 

Im Falle der Anwendung des elektrochemischen Mefiprinzips 
entfallt die optische Auswerteeinrichtung. Die enzymatische 
Redox-Reaktion wird statt dessen iiber Detektion von 
elektrischem Strom bzw. Spannung an einer Elektrode 
quantifiziert (z.B, beschrieben in' EP-A-0 552 223). 
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Die Auswerteeinrichtung 38 umfasst in an sich* bekannter Weise 
eine Auswerteelektronik, die mit einer Anzeigeeinrichtung 44 
zusammenwirkt , die beispielsweise in Form einer LCD-Anzeige 
das Testergebnis, etwa den Blutzuckergehalt angibt. Es konnten 
mittels der Auswerteeinrichtung auch weitere Auswerte-, 
Anzeige- und Vergleichsfunktionen mit zuvor gespeicherten Me£- 
oder Auswertedaten durchgefuhrt , gegebenenfalls gespeichert 
und deren Ergebnis angezeigt werden. 

Das erfindungsgemafce Blutanalysegerat stellt daher ein 
Komplett system dar, welches bei der Blutzuckermessung nicht 
die separate Handhabung von Teststreifen oder Stechlanzetten 
erfordert. Das Gerat wird durch Einsetzen des 
kassettenformigen Tragers 32 mit Testmitteln 3 0 und 
Stechelementen 12 fur eine bestimmte Anzahl von Messungen 
vorbereitet, fur welche keinerlei weitere Montage- oder 
Demontageschritte oder die separate Handhabung von weiteren 
Hilfsmitteln erforderlich ist. 

Die Figuren 3 bis 5 zeigen in verschiedenen Ansichten eine 
zweite Ausfuhrungsf orm des erf indungsgemaSen 
Blutanalysegerats, wobei der ersten Ausfuhrungsf orm 
entsprechende Komponenten mit denselben Bezugszeichen 
bezeichnet sind. Danach umfasst das Blutanalysegerat einen der 
Grundform eines Armbanduhrengehauses nachempfundenen oder 
angenaherten Gehausegrundkorper 4, wobei die Dimensionen, 
insbesondere die Hohe des Gehausegrundkorpers 4, gegenuber 
iiblichen Armbanduhrgehausen vergroSert sein konnen. Des 
weiteren angedeutet sind Montagebereiche 45 fur einen 
insbesondere federnden Steg eines iiblichen Armbandes. Im 
Inneren des Gehausegrundkorpers 4 ist ein domf ormiges 
Zentriermittel 46 dargestellt, welches in der Draufsicht zwar 
quaderformig erscheint, jeddch zwei teilkreisf ormige 
Seitenabschnitte 48 aufweist, die konzentrisch zu einer 
Drehachse 50 ausgebildet sind und beim Einsetzen eines Tragers 
32 fur Testmittel 30 und Stechelemente 12 eine 
Posit ionierhilfe bieten. Ferner ist in dem domformigen 
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Zentriermittel 46 ein Stellmotor 52 (im Einzelnen nicht 
dargestellt) untergebracht . Der Stellmotor 52 kann zum Bewegen 
des Tragers 32 dienen, d.h. urn ein gebrauchtes Testmittel aus 
einer Arbeitspositioh in eine Entsorgungsposition zu 
verbringen und gleichzeitig ein noch ungebrauchtes Testmittel 
in der Arbeitsposition zu posit ionieren. Es ist indessen nicht 
ausgeschlossen, dass der Stellmotor 52 auch zum Antrieb des 
nur schematisch dargestellten Sto&nechanismus 10 dienen kann. 
Die Antriebskopplung des Stellmotors 52 mit dem Trager 32 
konnte beispielsweise durch eine Ritzel-, Kronrad-, Kegel - 
Oder Winkelgetriebeverbindung zwischen einem rotierend 
angetriebenen Rad des Stellmotors 52 und entsprechend 
ausgebildeten insbesondere zahnkranzf ormigen 
korrespondierenden Getriebemitteln an dem Trager 32 
ausgebildet sein. 

Wie in den Figuren 3 und 4 dargestellt, ist der Trager 32 in 
Form einer ringscheibenf ormigen Kassette 54 ausgebildet. Die 
Kassette 54 umfasst ein Gehauseunterteil 56 mit einem 
ringscheibenformigen Bodenteil 58 mit einer kreisformigen 
Durchgriffsoffnung 60 und mit am auSeren Umfang zylinderf ormig 
verlaufendem Umf angswandabschnitt 62. In dem 
Umfangswandabschnitt 62 sind die Testmittel 3 0 in 
konzentrischer Anordnung urn die Drehachse 50 in entsprechenden 
Ausnehmungen 64 vorgesehen. In dieses Gehauseunterteil 56 ist 
ein formahnlich ausgebildetes Gehauseoberteil 68 einsetzbar, 
welches eine der Anzahl der Testmittel 30 entsprechende Anzahl 
von Stechelementen 12 radial ausgerichtet umfasst. Man erkennt 
auch Federmittel 69, insbesondere in Form von geschlossenen 
Bandschlaufen, welche die Stechelemente 12 halt en. Beim 
Einstechen in die Hautoberf lache eines Benutzers werden diese 
Federelemente 69 gespannt und vermogen nach dem Einstechen 
durch den StoSmechanismus 10 das jeweilige Stechelement 12 
wieder zuriickzuziehen. Diese Anordnung der Stechelemente 12 
befindet sich radial auEerhalb der vorstehend erwahnten 
Offnung 60 und damit radial aufierhalb des domf ormigen 
Zentriermittels 46, das zugleich den Sto&nechanismus 10, der 
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somit radial innerhalb der Anordnung von Stechelementen 12 
angeordnet ist, umfasst. Das Gehauseunterteil 56 und das darin 
eingesetzte Gehauseoberteil 68 sind drehfest miteinander 
gekoppelt und konnen als Trager 32 gemeinsam urn die Achse 50 
verdreht werden, urn Testmittel 30 und Stechelemente 12 in die 
Arbeit sposition zu bringen bzw. aus der Arbeit sposit ion in 
eine Entsorgungsposition zu verbringen. 

Der in Figur 3 schematisch angedeutete Taster 36 ist in 
Steuerverbindung mit dem StoSmechanismus 10. Die dort als 
radial verlaufend angedeutete Steuerstange 66 verlauft 
entweder oberhalb oder unterhalb des Tragers 32. Wie erwahnt 
konnte aber die Ansteuerung des Stofcmechanismus 10 auch 
motorisch und dabei vorzugsweise elektrisch gesteuert 
erfolgen. 

SchlieSlich umfasst das Blutanalysegerat einen Deckel^ 6 , der 
dem Zif f ernblatt einer elektronischen Uhr nachempfunden sein 
kann und eine Anzeigeeinrichtung 44, beispielsweise in Form 
einer LCD-Anzeige, aufweisen kann. Dieser Deckel bildet dann 
die Sichtseite des Blutanalysegerats, wie aus Figur 5 
ersichtlich. 

Figur 6 zeigt eine Figur 5 entsprechende perspektivische 
Ansicht eines Blutanalysegerats mit einem Uhrenzif f erblatt 68 
an der Sichtseite eines schwenkbar angelenkten Deckels 6 . Zu 
erwahnen sei noch, dass eine Fingerauf lagef lache 28 an der "6- 
Uhr-Position" in Bezug auf das Zif f ernblatt 68 vorgesehen ist, 
welche die Arbeitsposition bildet, in der die Hautoberf lache 
von dem Stechelement beim Auslosen des Stofimechanismus 10 
kurzzeitig durchdrungen wird. Diese Anordnung erweist sich 
insofern als vorteilhaft, als bei der Ausfuhrung des 
Stechvorgangs der Benutzer die Hand (stehend) auf den Bauch 
legen kann und dann den Daumen der anderen Hand an der 
Fingerauf lagef lache 28 positioniert . Wenn in dieser Position 
der Stechvorgang ausgelost wird, so ist das membranartige 
Testmittel 30 in der Arbeitsposition im wesentlichen 
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horizontal angeordnet und die Minimalstmenge -an Blut vermag 
das Testmittel der Schwerkraft folgend zu benetzen. 

Figur 7 zeigt das Blutanalysegerat nach Figur 6 mit nach oben 
geschwenktem ersten Deckel 6, so dass die Sicht auf die 
Oberseite eines zweiten Deckels 70 freigegeben ist, wo nach 
dieser Ausfuhrungsform die Anzeigeeinrichtung 44 fur das 
Blutanalysegerat vorgesehen ist. Die Anzeigeeinrichtung 44 fur 
das Blutanalysegerat ist daher raumlich von dem Ziffernblatt 
68 bzw. der Anzeigevorrichtung fur die Zeit getrennt. 
Selbstverstandlich konnte die Anzeigeeinrichtung 44 zugleich 
der Anzeige der Zeit dienen. 

Figur 8 zeigt das Blutanalysegerat nach Figur 7 mit ebenf alls 
hochgeklapptera zweitem Deckel, so dass ein Zugang in den 
Gehausegrundkorper 4 zum Einsetzen und Entnehmen einer 
Tragerkassette moglich ist. 

SchlieSlich zeigt Figur 9 eine Figur 8 entsprechende 
perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfiihrungsvariante, 
wonach die Anzeigeeinrichtung 44 fur die Blutanalyse auf der 
Innenseite des ersten Deckels 6 vorgesehen ist. 
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Patentanspruche 

1. Blutanalysegerat mit einer ein Stechelement (12) 
aufweisenden Blutentnahmevorrichtung (8) , mit einem ein 
Mefifeld def inierenden membranartigen Testmittel (30) , mit 
einer eine Auswerteelektronik umfassenden 
Auswerteeinrichtung (38) und mit einer Anzeigeeinrichtung 
(44), die ein als ein einziges Gerat handhabbares 
Komplettsystem bilden, dadurch gekennzeichnet, dass eine 
Mehrzahl von Testmitteln (30) in das Gerat einsetzbar 
ist, die zur Durchfuhrung mehrerer Messungen nacheinander 
in eine Arbeitsposition bringbar sind, in der sie mit der 
Auswerteeinrichtung (38) zusammenwirken konnen, 

dass die Blutentnahmevorrichtung (8) ebenfalls eine 
Mehrzahl von Stechelementen (12) aufweist, und 
dass bei Posit ionierung eines jeweiligen Testmittels (3 0) 
in der Arbeitsposition ein Stechelement (12) durch das 
Testmittel (30) hindurchstoSbar und in die Hautoberf lache 
eines Benutzers einstechbar ist, die an einer der 
Arbeitsposition zugeordneten Stechposition (28) am Gerat 
angelegt ist, so dass aus der Hautoberf lache austretendes 
Blut direkt das Testmittel (30) beauf schlagen kann. 

2. Blutanalysegerat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
dass das Stechelement (12) nach dem Stechvorgang in dem 
Testmittel (30) verbleibt und zusammen mit diesem aus der 
Arbeitsposition entfernbar ist, urn ein neues Testmittel 
dort anzuordnen. 

3 . Blutanalysegerat nach Anspruch 1 oder 2 , dadurch 
gekennzeichnet, dass das Stechelement (12) schon vor dem 
Stechvorgang mit dem Testmittel (30) handhabbar verbunden 
ist und zusammen mit diesem. in das Gerat einsetzbar und 
in die Arbeitsposition verlagerbar ist. 

4. Blutanalysegerat nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch 



WO 02/41779 



PCT/EP01/13514 



19 



gekennzeichnet, dass gebrauchte Stechelemente (12) und 
Testmittel (30) auswerfbar oder in eine Speicher- und 
Entsorgungsposition bringbar sind. 

Blutanalysegerat nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass. die Testmittel (30) auf 
einem gegeniiber einem Gehausekorper (4) beweglichen 
Trager (32) angeordnet und mit diesem in den 
Gehausekorper (4) des' Gerats einsetzbar sind. 

Blutanalysegerat nach Anspruch 5, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Testmittel (30) so auf dem 
Trager (32) angeordnet sind, dass die jeweilige 
Flachennormale der Testmittel in radialer Richtung 
verlauft. 

Blutanalysegerat nach Anspruch 5 oder 6, dadurch" 
gekennzeichnet, dass der Trager (32) ringartig 
ausgebildet ist und urn das Ringzentrum drehbar ist. 

Blutanalysegerat nach Anspruch 5, 6 oder 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass innerhalb der Ringform die 
Stechvorrichtung untergebracht ist. 

Blutanalysegerat nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Stechmittel (12) auf 
einem gegeniiber einem Gehausekdrper (4) drehbaren Trager 
(32) angeordnet und mit diesem in den Gehausekorper (4) 
des Gerats einsetzbar sind. 

Blutanalysegerat nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Stechelemente (12) und die Testmittel (30) auf 
demselben Trager (32) angeordnet sind. 

Blutanalysegerat nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass das Gerat eine ini 
wesentlichen kreisscheibenformige AuSenkontur aufweist. 
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12. Blutanalysegerat nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass das Gerat einander 
gegemiberliegend die Stechposition (28) zum Anlegen der 
zu stechenden Hautoberf lache und eine Ausloseposition zum 
Auslosen des Stechvorgangs durch manuelle Betatigung 
einer Auslosetaste (14) auf weist . 

13. Blutanalysegerat nach Anspruch 12, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Gerat dadurch gehalten werden 
kann, dass ein Benutzer mit zwei Fingern das Gerat an der 
Stechposition (28) und der Auslosetaste (14) halt. 

14 . Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der 
vorstehenden Anspruche, gekennzeichnet durch eine 
Sicherheitseinrichtung, die ein Auslosen des 
Stechvorgangs erst bei bestimmungsgemaSer Handhabung des 
Gerats erlaubt. 

15. Blutanalysegerat nach Anspruch 12, 13 oder 14, .dadurch 
gekennzeichnet, dass die Auslosetaste (14) ergonomisch 
zum Ergreifen mittels des Daumens eines Benutzers 
ausgeformt ist. 

16. Blutanalysegerat nach Anspruch 12, 13, 14 oder 15, 
dadurch gekennzeichnet, dass die die Auslosetaste (14) 
uber einen Druckpunkt verfugt, der zum Auslosen der 
Stechvorrichtung uberwunden werden muS. 

17 . Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der 
vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Anzahl der als Einheit handhabbaren Testmittel 5 bis 75, 
vorzugsweise 14-28, betragt . 

18 . Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der 
vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Trager (32) ein erstes Gehauseteil (56) fur die 
Testmittel (30) und ein zweites Gehauseteil (68) fur die 
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Stechelemente (12) umfasst, die ineinander einsetzbar 
sind. 

Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der 
vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Trager eine mittige Ausnehmung (60) aufweist, welche den 
StoBmechanismus (10) und gegebenenfalls ein '• 
elektromotorisches Antriebsmittel (52) fflr den Trager 
(32) und/oder den StoEmechanismus (10) aufweist. 

Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der 
vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Trager (32) ein Federmittel (69) zum Zuruckziehen eines 
Stechelements (12) aus der Hautoberf lache des Benutzers 
aufweist. 
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